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図4　インシデント・アクシデントレポ・一　bの推移
はなく、職員の安全管理に対する意識の高まりを反映
している。しかし、医師はチーム医療の中心的存在で
あるにもかかわらず、医師からのレポート提出が未だ
十分とは言えない。同様の傾向は他の多くの施設から
も報告されており、今後の課題として残る。図4は医
師からのレベル3～6のレポート提出数を年度別に示
したものであるが、平成16年、17年と急増傾向にあ
り、センターにおける安全管理教育の成果を反映して
いる。しかし医師からのレポート総数は未だ少なく、
とくにヒヤリ・ハット例に対する認識を高める必要が
ある。
現状の問題点と今後の課題
　これまでの安全管理に対する取り組みの過程で明
らかになったセンターにおける現状の問題点として
は、
①決定事項の周知徹底の不足
②医師、看護師、コメディカルなど職種間の安全管理
　に対する意識、認識の温度差
③インシデント・アクシデント事例の全職員におけ
　る共有の不足
④重大事故に対する対応の不慣れ
があげられる。
　また今後の課題としては、
①安全管理に十分な配意のできるゆとりある労働環
　境の確保
②職員の安全管理教育、研修のさらなる徹底
③決定事項の各職場における実行の徹底
④東京医科大学3病院間における安全管理の連携、
　統一
⑤インフォームドコンセントの合理的実施システム
　の確立
⑥患者参加型医療の実現
が考えられる。
おわりに
　現在、医療現場が社会から求められている医療のあ
り方は、インフォームドコンセントやセカンドオピニ
オンに代表される契約医療である。このような医療
は、医療の基本である患者と医師、医療機関との信頼
関係を損なう側面を有する。昔のパターナリズムに基
づく医療の時代には、患者は医療機関に全面的信頼を
寄せていたが、現代の社会が求めているのは限定付信
頼、言い換えれば新しい形での信頼関係の確立であ
る。このことを医療従事者は十分認識し、新しい信頼
関係の確立を目標に安全管理の向上に努力すべきで
あろう。
5．インシデント・アクシデントの現状
（安全管理室）
○中野八重美、鈴木
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　衛、平山　陽示
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はじめに
　平成ll年、2つの某公立大学病院で、重大医療事故
が原因で患者が死亡するという事件が発生した。この
年を機に日本では、国政レベルで本格的に医療の安全
体制構築に取り組むこととなった。医療法施行規則第
ll条では、病院や有床診療所に対して安全管理体制の
整備を求めた。当初は施設の任意制ではあったが、病
院内で起きた医療事故を厚生労働省に報告する“ヒヤ
リ・ハット収集事業”が全国的に開始された（平成16
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年から財団法人日本医療機能評価機構に変更され
た）。平成17年度からは“重大医療事故報告制度”が開
始され、死亡等の重大事例、管理上の問題となる事例
（個人情報に関わる事例を含む）、他の医療機関への警
鐘となる事例などについての報告を求め、事故発生か
ら2週間以内に報告することを医療側に義務として
課した。重大医療事故事例が発生したにも係わらず、
報告をしなかった場合には、医療法施行規則の違反行
為として罰せられこともあわせて周知された。この制
度は特に特定機能病院や大学病院に対しては義務と
なった。また、医薬品または医療用具についての副作
用、感染症および不具合について報告を求める、「医薬
品・医療機器安全情報報告制度」が構築された。さら
に、平成18年度からは、病院内に医療安全管理に専従
する者の存在により、診療報酬保険上で加算がされる
制度が導入された。これらの両制度（法と保険の両制
度）により、国は医療の安全性（質）を向上させ、国民の
信頼に応えるべく努力を病院に求めた。
　当院では、平成16年から“ヒヤリ・ハット事業”に
任意参加している。以上から当院における平成15年
からの“インシデント・アクシデントレポート”の現
状と今後の課題などについて報告をする。
安全管理体制
　当院の安全管理室は、平成15年4月1日に設置さ
れた。
　安全管理に関する業務を遂行するには、トップの強
いリーダシップが重要であるとした国の方針に従い、
当院の安全管理室は、院長直轄の組織として独立し
た。
　平成18年現在、安全管理室は医療安全に関する業
務と、患者様相談窓口の業務の2つの機能を有する組
織として、総勢9名のスタッフがいる。安全管理業務
には、兼任医師2名（副院長職務代理・耳鼻咽喉科教
授・安全管理室室長、総合診療科講師・卒後研修セン
ター副センター長）、専従看護師2名（統括安全管理者
として看護師長、医療安全管理者として看護主任）、兼
任事務（総務課係長）、専従事務（看護助手）の6名が従
事している。安全管理室の主な業務は、①病院内で
報告される全ての“インシデント・アクシデントレ
ポート”の集計・分析と再発防止活動②現場の巡回
③職員への安全教育・啓蒙活動④研修会企画・運営
⑤医療事故発生時の患者・家族の対応⑥患者様相
談などである。患者様相談窓口業務の担当は兼務医師
1名（病院長職務代理・老年病科教授）、専門相談員専
従2名を加えた総勢3名で、主に患者・家族のクレー
ム対応が業務である。
　安全管理室と患者様相談窓口機能が一緒となった
背景には、平成18年度から直接患者の相談を安全管
理者が行なうという保険診療加算の条件を満たすた
めでもある。この体制により、以前にも増して患者へ
のサービスと利便性を充実させることが可能となっ
た。
インシデント・アクシデントレポート報告経路と
情報周知システム
　当院では、平成14年、医療安全管理のバイブルとも
いわれる医療安全管理ガイドライン（指針）が作成さ
れた。これにより全職員に対し医療事故が発生した場
合には“インシデント・アクシデントレポート”を報
告するという義務が課せられた。
　病院内で発生した医療事故（本来あってはいけな
い現象、予測を超える患者への身体障害発生等）につ
いては、過誤・過失の有無に関わらず、職員は報告を
することが義務となる。当事者または、当事者以外で
もその事象を見た、発見したという者は職種を超えて
所定の報告用紙に記載し報告することを奨励してい
る。レポート用紙は、インシデントレポートとアクシ
デントレポートの2種類で、患者の身体への実害の有
無と障害程度でグレード分類化されている。レポート
は通常、当事者または発見者が記載し医療安全管理者
（病棟長・外来医長、所属責任者、看護師長など）を経て
安全管理室に届く。しかし、事象が重大である場合や
早急に判断を要する場合には、電話により第一報を院
長、安全管理室室長（副院長）または安全管理室にお
こない、アクシデントレポートは後日提出するという
方法である。
　報告されたレポートは、毎月、安全管理室で集計・
分類後、財団法人日本医療機能評価機構への報告を行
うとともに、院内では安全管理委員会、医局会、医療
安全管理者研修会などの各種会議での報告と、安全管
理室掲示板等への掲示により職員への周知を図って
いる。また、報告されたレポートや行政、薬剤・医療
機器メーカからの安全に関する情報、現場の巡回で危
険と感じられる事例については“急告情報”“安全情
報”として、情報を各職場に周知する。これらの情報
は、職場毎に毎月1回開催を義務づけている“職場安
全会議”においても周知される。
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インシデント・アクシデントレポート報告状況
　インシデント・アクシデントの報告件数は、平成15
年度総数5，134件（インシデント4，549＋アクシデン
ト585）、平成16年度総数4，955件（インシデント
4，513＋アクシデント442）、平成17年度総数4，729件
（インシデント4，389＋アクシデント340）であった。当
院では、当初、「院内で起きた全ての事象を報告する」
と言う文言があったことから、インシデント・アクシ
デントレポート報告件数には、対患者事象以外の事例
である薬剤の破損や、設備・機器の破損や故障などが
含まれている。また、平成15年度アクシデント585件
の報告件数については、当院独自の報告基準を元に報
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表1インシデント・アクシデントレポート報告件数
告されたものであり、いわゆる国公立大学病院事故報
告基準とは大きく異なることを理解する必要がある
（表1）。
　職種別報告件数においては、看護師87－88％台、医師
5％台、薬剤師4％台の順であった（表2）。
　看護師からの報告が多い理由のひとつは、「医療行
為の最終実行者に看護師がなっている」ということで
あり、看護師が事故に遭遇する機会が多いということ
が示唆される。医師は全体からみて報告件数としては
少なく、まだ報告されていない実態がある。医師の報
告は他の職種と異なり、ひとたび事故を起こすと重大
事象に発展する可能性が高いことから、インシデント
事例からの学びを考える意味でも積極的に報告を期
待したいところである。また、薬剤師についても看護
師、患者、家族からの発見が多く、自らの報告件数は
少ない状況であるため、医師同様に積極的に報告を期
待したいところである。
　内容別では、薬剤に関する事故が約40％、ラ・イント
ラブルおよび転倒・転落が各20％であり、この3つの
事象で全体の80％を占めていた。薬剤に関するインシ
デントでは、配薬忘れ、服用確認忘れによる未服用な
ど、患者への与薬業務でのインシデントが主であっ
た。ライントラブルでは、患者のライン自己抜去事例
報告がほとんどあった。療養上の世話における事故で
は特に転倒・転落事例が多かった。ライントラブルと
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転倒・転落事例の原因では、手術や薬剤の影響、認知
症など患者要因が大きく関与していた。事故発生時間
帯別では、8時一17時の日中に多く発生し、23時一7時
および18時一22時における差はなかった。事故の原因
別では、ヒューマンエラーである確認不十分、観察不
足、判断不充分の順であり、全体の約70％を占めてい
た。
今後の課題
　当院での安全管理体制システムが構築され丸3年
が経過した。
　安全確保のためのシステムと運用について現状で
自己評価を行うと、「外枠は充分出来たが中味が不十
分」と言うところが正直な感想である。これからの3
年を一区切りとして、安全管理室では「中味の整備と
充実」を図ることが重大な業務であると認識してい
る。そのためには、現状の問題を明確にし、解決のた
めの方策をしっかり立て行動する必要がある。
　以下に、現状の報告システムからの問題と今後の課
題を列挙する。
　1．報告システム、ガイドラインの見直し
　当院のインシデント・アクシデントレポート報告シ
ステムは、「紙ベースであり記載が面倒または提出し
づらい」との苦情が多く寄せられる。特に医師からの
く意見が多い。この点に関しては、本年度IT化に向け
て準備中である。看護師以外の職員からの報告が少な
いことに対する問題がIT化することで全て解決され
るわけではないが、現状より多くのレポート提出に貢
献することを期待している。当然これに伴って現在の
ガイドラインの改定も行う必要がある。
　2．リスク軽減のための戦略的（積極的）活動の実
　　践
　現在の、医療安全体制では積極的なリスク軽減のた
めの活動が出来ていないのが現状である。インシデン
ト・アクシデントレポートが安全管理室に提出され、
そこで初めて問題の重要性等が把握できるものであ
り、これは「待ちの姿勢」である。報告がされない、ま
た報告が遅れれば、適切かつ充分な対応に問題が残さ
れる。
　この体制を脱却し、より積極的、戦略的な安全管理
体制を思考することが最重要課題である。そのために
は、事前にリスク評価を行うシステムの構築が必要で
ある。本年度はこれらを現実化するべく方法として、
現場の巡回による医療安全遂行状態の点検と事前リ
スク評価表作成を行い、より積極的にリスク軽減のた
めの活動を計画し実践することが目標である。
　3．医療安全の効果の判定（結果の評価）
　この3年忌振り返ると、安全管理室設立と同時に、
当院にとっては未曾有の出来事である重大医療事故
が続いた。計画的に安全対策を推進するというより、
目の前の出来事に対してその都度必死に対応してき
た実態が正直なところである。
　医療安全では、PDCAサイクルの思考をもち、常に
戦略的に積極的に取り組んでいくことが重要である。
この思想のもとに、現在行っている医療安全活動の評
価と、上述「2」の効果判定を行い、医療安全の質を高
めていきたいと考えている。
　4．効果的な情報周知経路の方策検討
　この3年間を評価すると、「システムは充分構築さ
れたが中味が不十分」と述べたが、その問題の一つが、
職員に対する「フィードバック・情報周知」の徹底困
難性である。約2，㎜人の職員に対して、情報を確実に
周知する方法に苦慮している。誤情報をさけ、医療者・
患者の両者の個人情報を保護し、そしてタイムリに情
報を全員に伝える。これが理想であるが現実にはなか
なか困難なことである。
　医療安全の基本は、「情報収集と正確な情報の周知」
であると言っても過言ではない。重要な課題として全
ての職員、末端まで1青衣を周知できるベストな方策を
考えたい。
　5．安全管理者の育成
　安全管理の中で最も重要なことは、「医療安全管理
者即ち人の育成」である。医療安全対策は一時的なも
のではなく、半永久的に持続するシステムが必要であ
る。ある一定の質を維持し、安全・安心な医療を提供
するための核は、「組織と人」であり、中でも「人」は
重要な要素である。その意味で、医療安全に対する危
機管理意識（感性）を持ち、医療の質を高める行動が
取れる多くの人を育成することは、非常に重要な課題
である。
おわりに
　当院職員のみに限らず、当院を利用する多くの方か
ら、「わかりやすい安全管理、見える安全管理」を目指
し日々研幽していきたいと思います。今後とも、職員
の皆様のご協力、ご支援をよろしくお願い申し上げま
す。
　最後にこのような場を与えていただきました、病理
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診断学講座　向井清主任教授、医療情報学講座　名和
肇教授、関係者の皆様に感謝を申し上げます。
6．マーキングなど現場の対応
（中央手術部）
○白須計代
キーワード：
医療安全、安全管理、手術時のマーキング
はじめに
　今日、医療には安全性が強く求められ、急速に安全
確保のための整備が進んでいる。医療安全に向けての
取り組みや体制が整備される契機となったのは、1999
年の大学病院における「手術患者取り違え事故」であ
る。当院においても、2003年左右の手術部位を間違え
るという事故を経験している。この事故を教訓とし
て、手術時の安全を確保するための取り組みが行なわ
れた。その具体的安全策として導入されたのが「手術
部位のマーキング」である。これは、患者に信頼され
る医療を提供するための一つの方法であり、安全な医
療の提供とインフォームドコンセントなどの観点で
検討され、2003年12月に開始となる。導入後約3年が
経過した現在、マーキングは手術時の安全を確保する
ためのルーチン業務として病院全体に定着している。
　今回、“医療安全”というテーマでのシンポジウムに
際し、手術時の安全管理について、マーキングの現状
や手術室での対応などを中心に報告する。
マーキング導入までの経緯
　マーキングの検討は、2003年2月頃より行なわれて
いた。この時点で、すでにマーキングを実施していた
診療科もあり、病院全体での実施に向けた本格的な検
討は4月以降になってからである。マーキングの導入
に際しては、医師へのアンケート調査や各診療科単位
での検討をはじめ、リスクマネージメント部会（現在
は医療安全管理部会に改称）などで多くの時間を費や
し議論を重ねてマニュアル作成が行なわれた。マーキ
ングを単なる「刻印作業」としてではなく、手術前の
患者様と医療者の共通理解を深める「共同作業」とし
て位置づけるための啓蒙活動も行なわれ、職員のマー
キングに対する理解の下地が整った2003年12月1
日より開始となる。
　マーキング開始後は、手順の逸脱や問題点など、ど
んな些細なことでもインシデントレポートを提出し、
安全管理室が継続的な問題点把握に努めるなどの対
応を行なっている。
マーキングの実際
　1．マーキングの基本ルール
　マーキング実施マニュアルでは、基本ルールについ
て以下のように示している1）。
　1）マーキングとは、手術部位などを示す「目印」の
ことである。2）マーキングは左右差の「ある・なし」
に関係なく行ない、すべての手術に例外なく実施す
る。3）マーキングは、手術前日までに主治医が行な
うことを原則とする。4）マーキングには、患者様及
び家族を積極的に参加させて行ない、マーキング実施
時には、必ず医療者が立ち会う。5）マーキングには、
ピオクタニンの皮膚鉛筆を使用する。6）手術前に
マーキングが消えないよう観察し、マーキングが消え
かかった場合は、再度手順に従いマーキングを実施す
る。7）マーキングは、手術が終了した後アルコール
綿で拭き取る。8）マーキングを実施した場合、その
ことを記録に残し情報の共有を図る。9）マーキング
実施後のサインは、手術直前看護記録の「人体図」に
線を引き、㊥を示す。また、「特記事項」欄にマーキン
グ月日、医師、看護師のサインをする。
　2．マーキング実施から手術開始までの流れ
　マーキングを中心とした手術までの流れは、図1に
示す通りである。以下、マーキング実施からその後の
確認について説明する。
　1）手術前日迄に行なうこと
　手術の説明の際、主治医よりマーキングの説明を行
ない、患者の承諾を得る。手術前日には医師・看護師
立会いのもと、患者様自身で手術部位にマーキングを
行なう。手術部位の確認は、入院カルテ・手術承諾書・
手術確認表（緊急手術は手術申込み表）の3点で行な
い、実施後は手術直前看護記録の人体図に㊥を記載
し、医師・看護師のサインをする。
　2）手術当日の確認
　手術室移動前に看護師長が「マーキング実施の有
無」を確認する。病棟看護師から手術室看護師へのレ
ポート時には、必ず「手術直前看護記録」を使用し、
マーキングの有無と部位を確認する。
　3）患者入室前・ハッチウェイでの確認事項
　マーキングされた部位・位置は正しい手術部位であ
（　24　）
